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Of. No, COFEME/16/2528

Aswtar 5n emite Dictamen Total, no final, sobre el
“anteproyecto denominada Proyecto de Norma
Oficial Mexicana PROY-NOM-002-
SAGARPA-2015, relativa  «a fas
caracteristicas de sanidad, calidad,
inocuidad, trazabilidad, etigquetado y
evaluacion de la conformidad de lIos
Jfructanos de agave. '

Cindad de México, a 20 de junio de 2036

LIC. RECARDO AGUILAR CASTILLO

Subsecretario de Alimentacion vy Competitividad
Secretaria de Agricultura, Ganadena Desarvollo Rural, Pesca v Alimentacion
Presente

Me refiero al antepleyecto denominado Proyécto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-002-
SAGARPA-2015, relativa a las caracteristicas de sanidad, calidad, inocuidad, trazabilidad,
etiguetado y evaluacion de la conformidad de los fructanos de agave, asi como a su respectivo
formulario de manifestacién de impacto regulatorio (MIR), ambos instrumentos remitidos por Secrefaria
de Agricultura, Ganaderfa, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién (SAGARPA) v recibidos por esta
Comisidn Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER), el dia 9 de mayo de 2016. Lo anterior, en respuesta

‘al oficio COFEME/16/1113 del 3 de marzo de 2016, mediante el cual esta Comisidn solicité ampliaciones y
~ correcciones a la MIR recibida el 18 de febrero del mismo afio.

En virtud de 1o anterior, el anteproyecto queda sujeto al procedimiento de mejora regulatoria previsto en el
Titulo Tercero A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA). Asimismo, con fundamento en
ios articulos 69-F, fraccién 11 69-H y 69-J de dicha Ley, la COFEMER tiene a bien expedir el sigutente:

DICTAMEN TOTAL
1. Consideraciones generales

México es considerado el centro de origen y biodiversidad del géneroagave, debido a que un gran nitmero
de especies se encuentran dentro de su territorio. Para la primera deuada del siglo X3, se reporiaron 136
especies dentro del territorio mexicano. En este sentido, dentro de los pnnmpales usos que se le handado a
las plantas de agave, mismos que desempenan un importante papel dentro de la econornia mexicana, se
encuentran la produccién de bebidas aleohélicas, como el tequila, mezcal, pulque y bacanora.

De acuerdo con estudios, el principal producto fotosintético de este tipo de plantas son los fructanos, los
cuales son polimeros de fructosa generalmente unidos a una molécula de glucosa terminal. Asimismo, los
fructanos en las plantas de agave v dasylition son sintetizados y almacenados en el tallo y su principal
funcién es como carbohidratos de reserva. Ademas, se sabe que estos actlan como osmoprotectores en
medio ambiente de sequia, constituyendo otra posible adaptacién fisislégica hacia climas extremos,

‘De conformidad a un estudio llamado “El estado prebidtico de los fructanos de agave y dasyliron y su

implicacién en el metabolismo de glucosa y lipidos en ratones”, elaborado por el Centro de Investigacidn y
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de Estudics Avanzados del Instituto Politéenico Nacional; la finporfancia de los fructanos radica en que
pueden wutilizarse como ingrediente alimenticio bajos en energia v funcionar como edulcorantes o como
sustituto de grasas sin resiaile mérito a su efecto prebidtico, donde har mostrado, como una consecuencia
directa det consumo de estos carbohidratos, efectos Jositivos en la salud, como mayor absorcion - de
- minerales, inhibicion en el desarrollo de cancer de colon y dlsmumctcn de trigheéridos v eoleatemi en Ia
sangre.

Aunado a 10 anteuor en la naturaleza se distinguen pr 1ziclpahnente cineo clases estructuralesde fmetanos _
la inulina, levana, mezclas de fructanos ramificados, necseries de inulina y neoseries de levana. Al Tespecta,

la propiedad de la inulina més extensivamente estudiada es su comportamiento como prebittico, definido
por su capacidad selectiva de estimular el erecimiento de un grupo da bacterias en el colon (bifidobacterias
ylactobacilos), con la consecuente disminucién de otras especies que puaden ser pet}uéiczaie,a {(eiemplo: E.
Coli y bacterias de la especie Clostridium spp.). En este tenor, se han realizado estudios in vivo, los cuales
muestran que sclo 4 g de inulina o de sus compuestos relacionados diarios son efectivas para incrementar
el nlimero de bacterias beneficiosas en el colon; ademis, entre otras propxedades provechosas a la salud, se
tiepe evidencia del refuerzo de las funciones mmunologicas {(ante cancer o tumores), el aumento de la
biodisponibilidad de minerales, la mejora del metabolismo de las grasas v de la respuesta glicémica.

En este orden -de ideas, el uso de la inulina o sus derivados para cumplir funciones tecnolbgicas,

simultdneamente aporta beneficios a la salud, el primero de ellos es su funcién de fibra dietética, con los

efectos fisiolégicos atribuibles a este tipo de compuestos, como son ladisminucién de los niveles lipidicos y

glucosa en sangre y la accién laxante. Asimismo, otro beneficio comprobade Hgado al anterior, es la
capacidad de la inulina de modular la flora mteshnai, debido a su efecto prebibtico.

De esta forma, los importantes beneficios de 1a inulina y derivados han sido ampliamente explotados en el
mercado e incluso utilizados para alegaciones contundentes en las campafias de mercadeo. Por tal motivo,
segiin la Organizacién de Ia Naciones Unidas para la Alimentacién y Agricultura (FAQ, por sus siglas en
inglés}, mediante el documento denominado Report of the regional expert consultation of the asia-pacific
. network for food and their implications in the daily dief’, seiiala Ia necesidad disponer de una regulacién
internacional que estandarice las condiciones bajo las cuales se pueden usar las alegaciones en nutricién y
salud; lo anterior, debido a que existen algunas que atin no han sido sélidamente comprobadas a nivel
cientifico.

Ala luz de tales consideraciones, de acuerdo a la informacién proporcionada por esa Dependencia, México
" destaca por tener un mercado basto en la produccién nacional de este pioducto Al respecto, la cadena
productiva agave tequila coenta con 17,500 productores de agave, con un némero de 152 empresas, de las
cuales un 69% estan afiliadas a la Cimara Nacional de Industria Tequilera {CNTT), o que equivale al 79%
de 1a produccién total y se cuenta con una superficie sembrada de 76,600 heetireas con 241,325,791 plantas.
De acuerdo a datos proporclonados por la SAGARPA, el Estado de Jalisco tiene una participacion del 86%
en relacion al territorio demarcado como Denominacién de Origen su coniribucidn a nivel nacional es del
% sobre el total del territorio mexicano y se cuenta con 181 municipios de conforman la denominacidn de
Origen donde Jalisco participa con 125 municipio 7 de Guanajuato, 30 de Michoacén, 8 de Nayarity 11 de
Tamaulipas. De la produccién de dichos Estados, esa Secretarfa destacd que se registrd una exportacién a
120 paises alrededor de 152 millones de litros de Tequila, siendo Estados Unidos el pais con mas
participacién (79.3% de las ventas totales). Cabe sefialar que la industria de agave en el afio 2011 consumid
1a cantidad de 998 mil toneladas de ese producto.
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Finalmente, esta COFEMER observa quela SAGARPA anticip6 la modificacion de la Norma en comento con
‘el fin de establecer los lineamientos necesarios en el mercado de fructanos de agave. Especificamente, se
advierte que el establecimisento de este instrumento normativo se encientra contemplada en el Programa
Nacional de Normalizacién 20162, argumentande el abjetivo, justificacién v marco legal que se detalla a
contimeacion: IR ' ' :

“Objetivo y Justificacién: esta Norma Oficial Mexicana pretende  establecer las
especificaciones del producto denominado "Fructanos de Agave” elaborado a partir de agave, ast
como establecer las caracteristicas de sanidad, calidad, mocuidad, trazabilidad, etiquetado y
evaluacion de la conformidad, del producto que se elabore, comercialice o importe en el territorio
nactional. : : :

Fundamento legal: Articilo 35 fraceion 1V de la Ley Orgénica de la Administracion Pablica
Federal, fraccién I, I, XI y XII del Articulo 40,41 y 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién, 7 fraceién X111 y 38 de la Ley Federal de Sanidad Vegetal, 29 fraccion I del
Reglamento Interior de la Secretaria de Agricultura, Ganaderio, Desarrollo Rural, Pesca y
Altmentacion y 3 fraccidn I del Acuerdo de Calidad Regulatoria. '

Fecha estimada de inicio y terminacion: enero a diciembre de 2016,

De acuerdo a lo anterior; esta Comisién observa que el mercado de fructanos de agave ha presentado
cambios relevantes en el sector en la produccién de bebidas alcohélicas asi como en el seetor salud; porlo
que, satvaguardar la calidad de dichos productos podria generar grandes beneficios ala economia, Siguiendo
tales argumentos, esta COFEMER destaca que existen regulaciones que pudieran adecuarse a dichos fines,
como Jo son las enfocadas en materia de etiquetado, . acondicionamiento, inocuidad, entre otras; sin
embargo, tal normatividad vigente no contiene de manera especifica, Tos lineamientos necesarios para
garantizar que los usos de tal producto se leven a cabo bajo las condiciones éptimas.

IT. Objetivos regulatorios y problemdtica

Conforme a lo sefialado por la SAGARPA en la MIR correspondieate, esa Dependencia destacd que el
objetivo de la propuesta regulatoria reside en “establecer las caracteristicas de sanidad, calidad, inocuidad,
trazabilidad, etiquetado, denominaciones permitidas y procedimientos de evaluacion de la conformidad,
incluyendo la inspeccién y mecanismos de control de los mismos”.

Por otra parte, de acuerdo a la informacién proporcionada por esa Secretarfa v tal como esta COFEMER
indicéd en su oficio COFEME/16/1112, la necesidad de emitir la presente regulacion, se desprende de los
siguientes problemas identificados por la autoridad:

» Los métodos de medicion de las caracteristicas de los fructanos de agave no estan estandarizados,

¢ Deteccidn de qi;_é existen productos en el mercado gue se ostentan como fructanos de agave v gue
supuestamente son elaborados a partir de dicho insumo, siendo el caso de que dicha informacion
no siempre €s veraz. ,

e Incertidumbre para Jos consamidores que estdn ante un producto con las propiedades de los
fructanos de agave, sin que éste sea produeto auténtico.

2 Publicado en el DOF e} 18 de abrii de 2016,
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o Identificacién de un mayor niimero de productores, impoﬂada res y cemercializadores que elaboran
y comerecializan de huena fe, pero de acuerdo a sus prﬁpzob criterios y metodologias, piGplClaBdO
en el mejor de los €asos, it i a@”tilClQH de una oferta equivoca v carente de estandanz&uon '

s Incremento del rie.sge de c;ue se vendan productos analogos ¢ imitaciones gue, incluso, pudieran no
cumplir con las minimas condiciones sanitarias y de inocuidad que resultan necesarias en el proceso
de elaboracion de cualquier producto de consuine, ccasionando riesgos riesgo a la salud de los
consumidores en Memeo yenel mundo. ' '

De eonfcrnndad con datos de Servicio de Infmmacmn Agtoaizmentaua y Pesqueria (SIAP), de 2008 2 2010
el valor de la produccion presentd una importante disminucion de 47.6%. A partir del zo10, dicho valor
presentd su punto de inflexién y cambio la tendencia a la baja, registrando para el periodo de 2011 a 2014
*un aumento de 525.4% ubicando el valor dela produccion de fructanos de agave en $10,137,225.38 pesos,
fal como se muestraenla tabia S:guxente :

- Tabla 1. Produccion de agave 2008-2014

Afio Superficie.  Superficie Produccién  Rendimiento.  Precio Valor
Sembrada Cosechada medio Produceidn
e e R . rural

181,575.15 - . 716,032.14 1,795.078:2 : 9432  3.476.05  $2,049,63L35

15,880.2 1,246,790.13 5 $1,013.3  $1,263,206.94

2,408 884.28 $4,208.27 $10,137,225.3

Fuente: SIAP.

2014 120,339.51 27,689.34 87.00

Bajo tales consideraciones, esta COFEMER, considera que a fin de contar con mayor informacion respecto
al rendimiento y productividad de las hectireas utilizadas en la produccion de agave, es preciso construir
un indice de aprovechamiento, el cual estara definido por superficie cosechada/superficie sembrada; lo
anterior, se describié en la grifiea 1, Ia cual muestra la relacién entre las superficies a través de los afios:

Grafica 1. Superficie sembrada vs. superficie cosechada
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‘De lo anterior, se observa que de 2008 a 2014, se ha seguido una tendencia creciente de la pmduciividad ide
las hectéreas cosechadas con relacidn a aquellas sembradas, aleanzawle para e 201%; 23% de rendimiento,
- mismeo que representa el porceniaje mas alto registrado.

Adicionalimente, fras la lectura de la énf@rmacién anexa a la MIR del 9 de mayo de 2016 contenida en el
documento 20160500133130_40406_ANEXOS MIR FINAL.zip, se observa que el mercado relevante ha
sufrido cambios destacables en los tltimos afios. Al respecto, esa Secrz2taria resolvid que tras ¢l crecimiento
del mercado de agave surge la necesidad de establecer estandares de calidad, en este caso, sobre los
fructanos de agave; lo anterior, toda vez que, a decir de esa SAGARPA existen producios gue nstenlan tener
las caracteristicas de esas plantas v no existe garantia de que dicha informacion sea veraz, por lo que de

_presentarse este problema se pudiexan tener inplicaciones relevantes tanto en el mercado como en la salud
piiblica.

Por otra parte, en el contexto internacional, esa Secretaria incluyd informacidn relevante para el comercio
de ese producto en el dmbito internacional. De acuerdo a la informaddn anexa a ta MIR “Corea del Sur es
uno de los mercados mds afractivos para las exportaciones mexicaras, toda vez que importa 7o% de lps
alimentos que consume y porgue es-un pois con mas de 50 millones de habitantes con alto ingreso per
capita, ademds de que cuenta con altos esténdares de calidad para sus tnsumos. Corea del Sur es5 un
mercado de consumo gue representa oportunidades constontes de negocios, que los emprendedores
mexicanos pueden aprovechar™ Ademis, de conformidad con um nota pemod;stica de la SAGARPA
correspondiente al 20 de diciembre de 2015, se reportaron en las agreempresas mexicanas venias por $425
millones de pesos.

Bajo tales consideraciones, segiin la SAGARPA en su MIR, actualmente el mercado de fructanos de agave
presenta alteraciones de carfeter limitativo; es decir, el mercado en cuestion podyia alojar productos que se
presentan como fructanos sin que tales se apeguen a las especificaciones microbiolégicas, fisico-quimicas,
entre ofras que lo definen como tal; por lo que, tales anomalias podrfen resultar en danos al mercado, tanto
en los consumidores como en los productores, asi como en-<l sector salud en donde participan.

De conformidad con lo anterior, esa Secretaria ha considerado que con elactual anteproyecto regulatorio se
pretende contravenir log dafios que tal situacién pudiera provocar a la salud ¥ economia mexicana.
Particularmente, se observa que la regulacién en comento tiene por objeto resolver un problema de
informacién asimétrica, v mas especificamente de seleccidon adversa, Io que finalmente se fraduce en una
pérdida del bienestar social.

Al respecto, la teorfa econdmica establece la existencia de informacién asimétrica cuando en un merecado,
uno de los agentes que intervienen en el mismo, no cuenta con la misma informacién que la otra sobre un
producto o servicio en cuestién. Esta asimetria en la informacién conduce a un fallo de mercado, que deriva
en un resultado econdmico ineficiente; es decir, la cantidad y el precicde equilibrio que genera la ofertay la
demanda del mercado no es 6ptima en ¢l sentido de Pareto. Especificamente, un problema de seleccién
adversa es aquel en el que un individuo elige algo que puede resultar o adecuado para él sin saberlo. En el
£aS0 (ue nos ocupa, esta sitvacidn se presenta debido a que el productor tiene mayor informacién sobre la
seguridad v salubridad de sus productos que el consumidor.

En este sentido, bajo este marco tedrico se considera que el Estado debe intervenir para incentivar el
correcto funcionamiento del mercado. Para ello, puede hacer uso de diversas herramientas para poder
reducir los efectos de este fallo y procurar la proteccién del interés piblico, como puede ser el
establecimiento de contratos, incentivos, certificaciones, bancos de informacién, esquemas de reputacién o,
como es el presente caso, mecanismos de sefializacion.




- Aunado 2 lo anterior, la teoria de sefializacién o “Signaling” (Spence, 1974} afirma que, en ausencia de
‘informacién apropiada y completa, los agentes confian en factores observables o sefiales como sustitutos de
esta. En el caso particulai, dichas sefiales buscan mejorar la informacién disponible para los agéntes que
integran el mercado, permitiendo a los consumidores identificar Ias caracteristicas particulares de los
productos, a fin de que estas influyan en la calidad de la decisién del consumidor o en la eficiencia con la
que la toma. En el caso que nos ccupa, la Dependencia busca que el etiquetado de los productos sirva para
emitir sefiales que buscan mejorar la informacién disponible para los consumidores del mercado,
rompiende de esta forma el problema de informacién asimétrica y seleccion adversa.

Bajo tales consideraciones, a través de la sefializacion de los productos, los consumidores pueden modificar
su comportamiento y tomar decisiones dptimas, lo que puede traducirse en una asignacién de recursos mas
eficiente. Dicho logro permitird promover mercados competitivos de frizctanos de agave, donde se conereten
de manera clara los intercambios comerciales, puesto que los constmidores podran observar de manera
clara y veraz, las caracteristicas de los productos mediante sus etiquetas; lo anterior, con la finalidad de
corregir el problema de asimetria de informacion ex ante, en el cualel comprador de la semilla no tenia la
garantia del contenido del producto. Porlo que, instrumentar acciones que coadyuven a la mitigacién de
riesgos €n salud, como garantizar que la calidad de los productos que se intercambian en el mercado
coincidan con la informacién comercial. .

Asimismo, esa SAGARPA detalld que debido al “alto erecimiento que estd teniendo en el mercado el
producto en cuestion y considerando la amplia aceptacién gue el mismo ha generado, tanto en
consumidores nacionales como extranjeros, en fechas recientes se ha detectado que existen productos que
se ostentan como fructanos de agave, siendo el caso de que dicha informacién no siempre es veraz, ya que
estos productos se extraen a partir de otras plantas u otros producios distintos al agave, haciendo creer
que se estd consumiendo un producto con las propiedades y los beneficies de los fructanos de agave sin ser
un producto auténfico, lesionando los intereses de la poblacitén quelo consume y lesionando gravemente

- a aquellos productores y comercializadores de fructanos de ageve que si se preccupan por ofrecer
productos inocuos, auténticos, trazables y de calidad”. Aunado a lo anterior, esa Secretaria adiciond
informacion relativa a Europa, donde Eurofins® detalla que derivade de andlisis de dominio piblico
realizado en el mercado del agave determina que existen productss de agave apéerifos en eirculacion.
Particularmente en Francia se realizaron pruebas cientificas al contenido de agave, resultado que su
composicidn no correspondia en todos los casos a la informacion comerdial de estos.

Sin perjuicio de lo anterior, esta COFEMER considera que la informad6nrelativa a la deteccidn de fructanos
apéerifos en el mercado mexicano no es suficiente para aclarar la problematica aludida por Ia Dependencia,
Particularmente, se advierte que la SAGARPA proporciond evidencia sobre un problema identificada en
Francia con una muestra de trece bebidas de las marcas de agave Jean Hervé, Sunny bio, Sunny via, Allos,
Auchan, Bjorg, Carrefour, Daddy, Ginko, Jardin bio, La Vie Claire, Priméal y Saverurs attitudes, donde
se observo que diez de estos productos no cumnplen con los estndares suficientes para considerarse 100%
productos provenientes de agave; sin embargo, este andlisis realizado en el mercado francés no arroja
evidencia suficiente para describir la situacién actual en México, ya que no es posible identificar si los
productos gue componen la muestra fueron producidos y exportades por nuestro pafs, o si dicha muestra
resulta ser estadisticamente significativa en el mercado de bebidas destiladas de agave en Francia,
Asimismo, esta Comisién observa que la informacién ‘antes sefialada versa sobre el mercado de jarabe de
agave y no sobre el producto objeto de la Norma (fructanos de agave), por lo que a fin de coadyuvar a que la
problematica que da origen a la regulacion esté debidamente justificada, se le recomienda a la Secretaria

3 Esun grupo internacional de laboratorios lider a nivel global que ofrece una gama Grica de servicios analiticos y clentifics - téenicos
z las industrias v a las autoridades que operan en el sector farmacéutico, agroalimentario, smbiental y de los bienes de consumo.




incluir informacién relevante en la que se evidencia que en el mercado mexicano existen un problema
sistematico y recurrente sobre la existencia de imitaciones de fructanos de agave.

Respecto a lo anterior, se recomienda a esa SAGARPA proporcionar estudios recientes que avalen la
existencia de productos analogos a los fructanos de agave que son vendidos como tal: lo anterior, a través
de estudios cientificos realizados a una muestra representativa de productos elaboradns en México, donde
se sefiale la existencia de dichas anomalias mediante pruebas bidlégicas que avalen la significancia
estadistica de la muestra.

Adicionalmente, con el objeto de robustecer el analisis de las ventajas comparativas a nivel mundial de los
fructanos de agave, se recomienda a esa Secretaria ampliar la informacién vertida en la MIR
correspondiente; lo anterior, permitira fortalecer los datos anteriormente citados a fin de tener un andlisis
mas detallado del papel del mercado mexicano en el mundo. Asimismo, ademas de presentar estadisticas
representativas de produccidn, consumo v exportacién de tales productos, deberd de contener una
investigacién sobre la problemética a nivel mundial y como han sido contrarrestadas, o bien, que los
objetivos de la regulacion en trato favorecen las mejores practicas internacionales,

Lo anterior a efecto de gue esta Comisién pueda pronunciarse en lo referente a la problematica y objetivos
que dan origen a la regulacién propuesta.

ITI. Alternativas a la regulacién

Respecto al presente apartado, con base en la informacion referida en 1a MIR del 9 de mayo de 2016, esa
Secretaria analizé la posibilidad de no emitir regulacién alguna; no obstante, dicha alternativa fue
descartada en virtud de que “implicaria que la sociedad siga censumiendo productos con insumos
peligrosos o dafiinos y que adicionalmente los obtengan con informacién engariosa, lo que puede resultar
en confusiones al momento de adquiririos y, con ello, se ponga en peligre susalud, su patrimonio y se darie
la cadena agroindustrial de los fructanos de agave”.

Adicionalmente, en lo que respecta a Ja posibilidad de instrumentar esquemas de cumplimiento voluntario,
la SAGARPA descartd dicha alternativa debido a que “atender la problematica planteada a través de dichos
esquemas, como lo es la NMX que hoy se encuentra vigente resulta inviable para atender la problemdtica
planteada, ya que una de las multiples caracteristicas que identfican a una Norma Mexicana es el
caracter voluntario de su aplicacién. Conforme a ello, si se procura hacer cumplir las disposiciones
obligatorias mediante un instrumento cuyo cumplimiento se realiza de manera voluntaria, se careceria
de la fundamentacion adecuada para su aplicacion”.

En este sentido, esa SAGARPA valor6 la implementaci6n de esquemss de autorregulacién para atender Ia
problematica aludida; no obstante se considerd de dicha opcion tampoco es viable “ya que los programas
de autorregulacién y difusion por si solos no previenen la aparicisn de riesgos, ni otorgan sequridad
Juridica a los destinatarios y a los beneficiarios de la NOM. Adiconal a ello, a largo plazo, no existe
garantia que se cumplan las condiciones establecidas en los esquemas de autorregulacién, ya que los
sujetos obligados (unidades econdmicas) podrian utilizar las disposiciones o converiencia, lo que coloca
en franco riesgo a los consumnideres y a los productores de los fructenos de agave”.

Ademds, enlo referente a instaurar incentives econdmicos esa Secretaria detallé que tal posibilidad resulta
inviable, “debido a que la problematica planteada en la presente manifestacién de impacto regulatorio,
no se liga con la capacidad econémica de los productores que elaboran fructanos de egave. Lo que se busca
es atender la problematica derivada de la falta de informacion comercial hacia los consumidores y las




caracteristicas s propias de los fructanos dc agave, a efecto de evitar distersiones en el mercado que afecten
los intereses y patrimonio de los productores de {zgave en pei juzczo dela cadena agroindustrial del agave
y la salud de los consumidores”.

Finalmente, la SAGARPA valord la pesibilidad de implementar otre tUpo de alternativa; no obstante, indicé
que “la inclusién de este fipo de disposiciones en otros elementos normativos no es conveniente, ya que no
es juridicamente valido que éstos ordenamientos establezcan especificaciones ﬁazuoquzmzbas y de
informacién comercial de los productos ni los métodos de prueba que permzf&n determinar su
autenticidad, o bien, los elementos minimos que debe cubrir su etiguetado. Lo anterior de conformidad
con lo dispuesto por el (iliimo pérrafo del articulo 40.de la Ley F ederal sobre Metr ologla y Normalizacion
que establece que los criterivs, reglas, instructivos, manuales, cireulares, lineamientos, procedimientos u
otras disposiciones de cardcter obligatorio que requieran establecer las dependenmas y se refleran a las
materias y finalidades que se establecen en dicho articulo, sélo podrén expedirse como normas oficiales
mexicanas conforme al procedimiento establecido en dz{:ha Ley. Astnismo, ofros instrumentos juridicos,
no prevén la participacién de los diversos sectores involucrados, ni prevén un proceso de consenso y de
consulta priblica”.

En consecuencia, para dicha Dependencia, la propuesta regulatoria en comento resulta ser la mas adecuada
para atender la problematica antes descrita, en virtud de que se considera que con la medida se “integran
tanto las caracteristicas fisicoquimicas como de informacién comercial que todas aquellas unidades
econdmicas relacionadas con este mercado deben de seguir”. Ademis sefialé que la regulacion propuesta
“pretende disminuir los riesgos provocados por productos considerados como peligrosos o nocivos, asi
eomo de informacion falsa y engafiosa, sin las especificaciones fisicoquimicas correctas o descripeiones
respecto a los riesgos que presentan”.

En este sentido, la COFEMER observa que, conforme a la problemética que esa SAGARPA detalls da origen
al presente anfeproyecto, las medidas que se buscan establecer resultan necesarias para lograr certeza para
los productores y consumidores en el mercado de fructanos de agave.

IV, Impacto de la regudacién
1) Andlisis de riesgo

Respecto a la presente seccidn, por medio del documento 20160509125826_40406_MIR FRUCTANGOS DE
AGAVE AMPLIACIONES Y CORRECCIONES 300316 FINAL limpiodoc, anexo a la MIR recibida el dia 9
de mayo de 2016, la SAGARPA sefialé que con la aplicacién dela reguiacién propuesta se busca "proteger a
los consumidores de riesgos relacionados con la comercializacion y/o informacién engariosa y desleal
relativa al contemdo y especificaciones (calidad, insumos, natwaleza, entro otros factores) de los
fructanos de agave”.

Al respecto, dichas acciones de prevencion versan sobre la situacién en la que, a saber de la SAGARPA, se
podria encontrar el mercado de fructanos de agave, es decir “que existen en el mercado diversos productos
y/o comercializados dentro del territorio nacional que son apéerifos, lo cual implica un riesgo latente y
potencial en contra de los consumidores y en su patrimonio”. En estesentido, conforme a lo sefialadoenla
MIR correspondiente, esa Dependencia detallé que “los estudios utilizados puntualizan la problemética de
la produccidn de agave y las condiciones que han propiciado la escases y encarecimiento del mismo,
Jfactores que repercuten en las intenciones de crear la Norma en trato”,
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Bajo esta perspectiva, esa Secretaria proporciond informacién del mercado de remedios digestivos en
México, toda vez que el uso de inulina para dichos fines desempefia un papel representativo. La siguiente
tabla muesira el consume relative a tal mereado de 2015, asi como el provectado hasta 2018.

Tabla 2. Mercado de remedios digestivos
Valores en millones de pesos L 2D15 2016 2017 2018

Productos digestivos
- pedidtricos
Productos contra la diarrea
Productos contra el sindrome
del intestino irritable
Productos conira indigestién y
acidez
Laxantes

L 73s L 789

2,1112 2,216.8' 2,349.8

Productos contra mareo

Totak Productos digestivos _ Fi
Fuente: SAGARPA con éatos de Eummomc*

Con base en lo anteriof, esta Comisién observa que uno de los tiesges que se pretende mitigar es que los
productos de fructanos de ‘agave dedicados a remedios digestives pudieran no contar con las
especificaciones microbiol6gicas, quimicas, fisicas, entre otras necesarias para llevar a cabo los fines
relativos a la salud humana,

Por otra parte, esa SAGARPA detallé que una vez implementada la regulacién “se garantizard la seguridad
y de los consumidores en cuanto a la comercializacion y calidad de estos productos, es decir, se espera
reducir el porcentgje de productos adulterados™; por lo que, esta Comisién considera que fras la
implementacidn de las especificaciones sobre la elaboracién del producto, ast como el etiquetado que los
fructanos de agave deberdn tener para fines comerciales,

Por tanto, esa Secretarfa indicé que “la produccion de agave en el Estado de Jalisco ha observado
variaciones considerables sobre fodo en el terrenc de la superficie sermbrada en donde ha tenido
disminuciones conforme pasa cada afio. Siendo esta una de las principales razones por las que las
variaciones de los precios en fructanos y jarabe han sido amplias”. Al respecto esa Secretaria, observa que
derivado del impacto sobre la oferta en dicho mercado loecal, el precio ha aumentado, alcanzando para el
afio 2014, los $4,881.32 pesos por tonelada, y con ello, un aumento respecto al 2013 de 267.8%

‘A decir de esa S—‘XGARP& ‘la reduccién en hectdreas sembradas es un fendmeno presentado desde 2009 y
que de continuar con la tendencia actual, podria reducir a menos de 120 mil las hectdreas sembradas para
2020. Inclusive los reportes de avance de siembra (que no contabilizan el toral para cada afio) reportan
que en 2012 solo se sembraron 82 mil 649 hectareas y para 2013 solo se llevan confabilizadas 79,077 lo
_que representa una bajo alin mayo a la pronosticada”. Conforme a Io indicado por la SAGARPA, “ese
Jfenémeno ha incidido de forma determinante en los costos de los fabricantes de alimentos dertvados de
agave por lo que, para ofrecer precios competitivos, algunas empreses han adulterado el producto en
mercados nacionales e infernacionales, sushituyendo los fructanos de agave por productos similares”.

Fn esta tesitura, tal como se detallé en el oficio relativo a la solicitud dz ampliaciones y correcciones de fecha
3 de marzo de 2016, se ha solicitado a la SAGARPA incluir una justificacion de cémo las acciones feguiatorias
pretenden mmgar atenuar o prevenir los riesgos existentes, mostrando la causalidad entre la aceién y
la ocurrencia del riesgo probable y la argumentacién que demuestre sus efectos; es decir,
proporcionar evidencia de que los riesgos causan alteraciones en el mercado del producto y que las acciones




implementadas coadyuvan a una eficiencia de mercado, aminorando los factores identificados por el
regulador. En sintesis, se sugiere a la Dependencia detallar explicitamente con fundamento en estudios v/o
andlisis las fluctuaciones en el mercado que han'sido aludidas en este apartado.

Finalmente, en la MIR recibida e} 9 de mayo de 2016, la Dependenciadetalld que "al proponerse una NOM
se emite una regulacién técnica de observancia obligatoria en todo ¢l tervitorio nacional, donde el riesgo
es el mismo para cada uno de los sectores y/o agentes econdmicas sujefos a esta”; no obsiante, esta
COFEMER considera que derivado de la lectura de la regulacién propuesta, asi como de la MIR
correspondiente y sus documentos anexos, podrian existir riesgos diferenciados, ademés de los relativos a
la cadena productiva de los fructanos de agave,

Particularmente, se requiere especificar si en la presente regulacion existen riesgos que cambian bajo
diferentes situaciones o en funcién de los sujetos a los que son aplicables, a fin de determinar si se considera
viable establecer acciones regulatorias que varien en funcién del nivel de riesgo que se pretende mitigar o
atenuar. Ademas, en los casos en los que se manifiesten varios riesgos, por las cuestiones antes mencionadas
esa Secretaria deberd ordenar de mayor a menor importancia los riesgos identificados.

Aunado a lo anterior, tal como se indico en el oficio COFEME/16/1133 sobre la.solicitud de ampliaciones y
correcciones, es preciso indicar si surgen nuevos riesgos como resultado de las acciones implementadas para
mitigar o evitar los riesgos de la problematica inicial, como por ejemplo, el riesgo de que las medidas que
establece el anteproyecto resulten tan onerosas que desincentiven la produccién de fructanos de agave, o
bien, el riesgo de que la clasificacién de los productos que se proponeen la regulacidn ocasione confasiones
para identificar tales productos respecto a lo que actualmente se manzja en el mercado.

En caso de presentarse, se debern indicar dentro de la MIR cada unode los riesgos identificados y el ETUpO,
sector o poblacién al gue impactan, dichos riesgos, ademas de que se deberd brindar una justificacién de las
razones por las que se considera que estos serdn menores o mayores que los que pretenden ser atendidos
con la regulacion.

1o a'nteriaz', a fin de que la COFEMER pueda pronunciarse con respecto a su anélisis de riesgos.

2} Creqcitn, modificacion y eliminacidn de rémites

En lo que respecta al presente apartado, tal como se detall6 en el oficio de ampliaciones v correcciones de
fecha 3 de marzo de 2016 y tras la lectura de la MIR recibida el 9 de mayo de 2016 este érgano
desconcentrado advirtid que la SAGARPA omitid proporeionar informacion sobre la creacién, modificacion
y/o eliminacién de trimites que se desprendera de la emision del anteproyecto de referencia. Por su parte,
derivado de la revisién del anteproyecto, esta Comisién advierte quedentre del contenido de la propuesta
regulatoria existen disposiciones que al instrumentarse constituiran trdmites, en términos de lo previsto en
el artfculo 69-B, tercer parrafo, de la LTPA, mismos que no han sido identificados ni justificados por la
Secretaria.

s “Apticulo 69-B: (..} .
Para efecios de esta Ley, por trdinile se entiende cualquier solicitud o entrega de isformacion que las personas fisicas o morales
del sector privedo hagan ante una dependencia 1t organismo descentralizade, yo sea para cumplir una obligacién, ohiener un
beneficio 6 servicio o, en general, a fin de que se emita una resolucidn, asi como cualquier documnenio gue dishas personas estén
pbligadas a eanservar, no comprendiéndose aquella documentacion o informacidn que sélo tenge que presentarse en caso de un
requerimiento de una dependencia u organismo descentralizado”.




Ln este sentido, esta COFEMER observa que Ias disposiciones contenidas en el apartado 11 del anteproyetto,
relative al procedimiento’de evaluacién de la conformidad constiiven un tramite, en términos de lo
dispuesto en el artieulo 69-B, tercer parrafo de la LFPA, cuando dicho procedimiento se solicite ante una
Dependencia u organismo desceniralizado de la Administracién Piblica Federal; sin embargo, la propuesta
regulatoria no precisa los plazos de preveneién y de respuesta, los requisitos, medios de presentacidn,
vigéneia y demas elementos a que se refiere el artienlo 69-M de la Ley antes referida, por lo que se sugiere a
esa Dependencia valorar la pertinencia de incorporarlos al cuerpo del anteprovecto 4 fin de brindar certeza
juridica a los particularés sujetos a su cumplimiento.

Independientemente de lo anterior, esta Comisién también observa que la gestién relativa al PEC, se
encuentra prevista en diversos instrumentos normatives vigentes aplicables a las actividades de pesca. En
este sentido, a fin de evitar duplicidades innecesarias en el RFTS, esta Comision sugiere a la SAGARPA,
crear un tnico trdmite transversal, a través del cual los particulares puedan solicitar 1a evaluacion de la
conformidad sobre las distintas normas relacionadas a la actividad pesquera; ello, a fin de posibilitar su
gestién y simplificar su procedimiento. Lo anterior, a efecto de dar eabal cumplimiento a las disposiciones
previstas en los articalos 69-M y 69-0 de la LFPA.

33 Di_sposfeiones y/u obligaciones

Con relacion al presente apartado, mediante ¢l oficio de ampliacionesy correcciones de fecha del 3 de marzo
de 2016, esta Comisién solicitd a la SAGARPA proporcionar informacién con la que se Jjustifique el
establecimiénto de las disposiciones ¥/o especificaciones contenidas en el anteproyecto.

En este sentido, la Dependencia ha proporcionado a través del documento 20160509125826_ 40406, MIR
- FRUCTANOS DE AGAVE AMPLIACIONES Y CORRECCIONES 300316 FINAL limpio.doc un desglose
sobre las disposiciones de la propuesta regulatoria en comento, asf como la justificacién correspondiente,
de acuerdo con lo siguiente:

1) Numeral 6. Clasificacion.- Por medio del cual se delinza la clasificacion de los fruetanos de
agave, misma que estard dada por: fructanos nativos de agave (base seca), fructooligosacaridos
(FOS) de agave y fructanos de agave de alto peso molecular (FAPM).

Sobre el particular, Ia SAGARPA ha expuesto que con estas medidas se busca “dar informacién al
consurmnidor sobre el tipo de producto que estd adquiriendo; lo anterior, a fin de dar mayoer
claridad al consumidor evitando crear confusién o error con lo cual se cumple el objetivo de la
regulacién de dar informacién veraz a los consumidores del producto”.

2) Numeral 7. Especificaciones,- A través del cual se establecenlas disposiciones que el productor
de {ructanos de agave, seglin la clasificacion anterior, deberd cumplir a fin de garantizar que el
producto que se estd vendiendo emplea agave como materia prima esencial para la elaboracién de
sus productos. Para tales fines, ese apartado dispone las siguientes especificaciones:

Al respecto, esa SAGARPA sefal6 que la inclusién de tales especificaciones se establecen “con ¢l fin
de reducir el riesgo de la presencia en el mercado de productos andlogos o de imitaciones qite,
incluso, pudieran no cumplir con las minimas condiciones sonifarias y de inocuidad que resultan
necesarias en el proceso de elaboracion de cualquier producto de consumo humano y que
pudieran causar un riesgo a la salud de los consumidores en México y en el mundo, poniendo en
riesgo a la poblacién y demeritando el prestigio de una cedena agroindustrial necesaria para
nuestro pais”.




4)

5)

De acuerdo a lo expresado en la MIR correspondiente, esa Dependencia destacé que la
implementacion de “dichos métodos ya han sido probados con el fin de otorgar certeza juridica a

los productores de que el producto arrojard resultados confiables. Los méiodus citados en el

Proyecto fueron desarrollades y validados por un laboraterio europeo reconocido los cuales a la
fecha no estén estandarizados en nuestro pais”.

Numeral 8. A. Muestreo del producto a granel.- ¥ismo que detalla el proceso gue el
evaluador y el fabricante deberan seguir cuando el producto sea muestreado, para tal caso “debido
a sus propiedades higrosedpicas, el producto debe ser muestreado preservando las condiciones
secas del mismo, con el fin de no alterar los resultados de las evaluaciones del mismo. Este
requisito corre a cargo del evaluador o de quien tome la muestra. En caso de que dicha condicion
no se cumpla, la muéstra puede ser tnvalidada”. :

* De conformidad con lo sefialado en el documento 20160509125826_40406 MIR FRUCTANOS DE

AGAVE AMPLIACIONES Y CORRECCIONES 300316 FINAL limpio.doc, anexo a la MIR
correspondiente, ésa Dependencia indicd que “el producto debe ser muestreado preservando las
condiciones secas del mismo, con el fin de que la muestre no sea invalidada, ya que en caso
contrario el resuliado no es confiable”; no obstante, este érgano desconcentrade observa que la
informacién vertida por la Dependencia finicamente retoma el contenido de la disposicién de
manera descriptiva, sin proporcionar una justificacién que valide desde el punto de vista cientifico
0 téenico que el proceso de muesireo a seguir es el idoneo para el tipo de producto que se pretende
evaluar. Porlo que, esta COFEMER solicita al regulader proporeionar informacién con la que pueda
constatarse la pertinencia y conveniencia de su implementacién.

Numeral 10. Informacién comereial.- En el cual se enuncian los requisitos obligatorios de
informacién comereial y sanitaria para diferentes secciones, tales como: '

* En cuanto al nombre o denominacién del producto, de acuerdo al anteproyecto en trato,
todos los productos deben identificarse necesariamente bajo alguna de las siguientes
denominaciones y sus requisitos que deberian contemplar:

A7) “fructanos nativos de agave”.
A1) “fructooligosacdridos de ugave” o “FOS de agave”.
A1) fructanos de agave de alto peso molecular”.

» Ademds, los fabricantes de fructanos de agave deberén declarar el contenido neto del
producto que deseen vender. Asimismo, el sub apariado C de esa seceion establece que en
cuanto al nombre, denominacién o razon social y domicilio fiscal, los interesados en fabricar
fructanos de agave, deberdn cumplir lo siguiente conlos requisitos que se indican.

s Respecto al pafs de origen, “se debe incorporar la leyenda que identifique el pais de origen
de los productos sujetos a este Proyecto de NOM”, Asi como las autorizacién en “el uso de
gentilicios y otros términos andlegos, siempre y cuando sean precisos y no induzean a
error en cuanto al origen del producto. Por ejemplo: “Producto espafiol”, “Producto
estadounidense”, entre otros”,

» Enlo relativo a los requisitos para la identificacién del lote, el productor objeto de la NOM.

¢ Enlo concerniente a la fecha de caducidad o de consumo preferente tales productores.




6)

» * Cuando el producto fabricado contenga informacion edicional, el productor de fructancs de
agave deberd seguirlo dispuesto en el sub apartado G de esa seccién, tal como se detalla a
continuacidn:

“En la efiquetd puede presentarse cualquier infermacion o representacién grédfica
ast como materia escrita, impresa o grdfica, siempre que no esté en contradiccion
con los requisitos obligatorios de la ‘presente norma. Cuando se empleen
designaciones de calidad, éstas deben ser facihnente comprensibles, evitando ser
equivocas o engafiosas en forma alguna, »

Asimismo, en la efiqueta puede. pressntarse cualquier informacidn o
represeritacidn grdfica que indigue que el envase que contiene el producto no

* afecta al medio ambiente, evitando que sea falsa o equivoca”.

o Finalmente, el sub apartado H de la propuesta regulaioria en comento detalla los requisitos
para aquellos productos que se exporten.

En éeste sentido, esa Secretaria destacd que la implementaciin de los requerimientos relativos a la
informacién comercial, tiene como objetivo “establecer el tips deinformacion y lamanera en cémo
esta debe presentarse en las etiquetas de los productos obligados al cumplimienio de la norma,
con el fin brindar al consumidor informacion veraz y completa sobre las caracteristicas de los
productos que estd adguiriendo”.

Independientemente de lo anterior, tras la lectura de los docamentos adicionales proporcionados
por esa Secretarfa, este drgano desconcentrado retoma lo expresado en el estudio “La inulina y
derivados como ingredientes claves en alimentos funcionales” realizado por la Universidad Simén
Bolivar, Departamento de Procesos Biolégicos v Bioquimicosen Venezuela, en donde se sefiala gue
“expertos sefialan que los términos “soluble” e “insoluble” para la clasificacién de la fibra dietética
resulta arbitraria y que no son representativos de la funcionalidad o impacto a la salud del
individuo. Reclentemente se han propuesto los conceptos de fibra dietética y fibra funcional, que
es una clastficacion basada en los efectos fisioldgicos o funcionales que los distintos componentes
de dicha fibra puedan proporcionar al individuo. La fibra dietética se ha definido como los
carbohidratos no digeribles y la lignina, los cuales son intrinsecos de las plantas, mientras qie
fibra funcional consiste en carbohidratos ne digeribles aislados que tengan efectos fisioldgicos
‘beneficiosos en los seres humanos. Bajo estos términos, los fructanos se consideran parte de la
Jibra funcional. La fibra dietéfica total es la suma de la fibra dietética y la fibra funcional. La
comunidad cientifica propone desarrollar metodologias que se adapien «a los conceptos y
clasificaciones convenidas y. no lo contrario. Mientras contintien empledndose los métodos
tradicionales, esta nueva clasificacién propuesta para la fivra dietética total ayudaria a evitar

“confusitn en relacidn a la cuantificacion de la cantidad de fibratotal, la cual que debe incluirse en

la informacidon del etiguetado de productos alimenticios”.

Con base en lo anterior, esta Comision observa que esa Secretaria da justificacién suficiente para el
establecimiento de tal disposicién, y que con ello, se cubre fa necesidad que actualmente tHene el
mercado de fructanos de agave, es decir, establecer lineamientos con los que deberin de ser
etiquetados esos productos es imprescindible para perseguir ¢} objeto de la regulacién en comento.

Numeral 12. Control de calidad.- A tavés del cual se establece que los productores y
envasadores de los productos objetos de la propuesta regulatoria en comento, “deben verificar




sistematicamente las especificaciones confenidas en e:,z‘e Proyecto de NOM, utilizande equipo
suficiente y adecuado de laboratorie, asi como los métodos de prueba apropiados, llevando un
control estadistico de la producciin que objerivamente dernvesire el cumplimiento de dichas
especificaciones”.

Para tal disposicién, esta COFEMER observa que derivado dela lectura de la MIR correspondiente,
esa Secretaria omitid proporcionar informacion que avale queel control estadistice de ta produccién
que objetivamente demuestre el cumplimiento de las especificaciones contenidas en la Norma
resultan ser necesarias,

7) Numeral 13. Comercializacién y traslado.- En donde se sefiala que “la disposicion a granel
al piblico en general no esta permitida”. Asimismo, dicho apartado establece gue “los dafos del
pais comprado expresados en los documento legales (factwas, pedimentos de exportacién, entre
otros) gue demuestren la exportacién de los productos sujetes al presente Proyecto de NOM deben
cotncidir con el destino del producto exportado™.

Relativo a tal disposicién, esa Secretaria omitié brindar una justificacidn que detalle que el
contenide resulta ser prescindible para los fines de la propuesia regulatoria; por lo que, a fin de
brindar sustento al establecimiento de las mismas, esta Comisitn exhorta a eca Secretarfa incluir
una justificacion explicita de la prohibicién de disponer a granel dicho producto, asi como de la
necesidad de que los datos que parecen en los documenios legales de productos exportados
caincidan con el destino del producto que se exporta.

Finalmente, esta COFEMER sugiere a la SAGARPA, tomar en consideracitn los comentarios vertidos dentro
de los apartados V. Comentarios generales al anteproyecto, asi como VI. Comentarios particulares del
anteproyecto del presente Dictamen.

3)' Andlisis de tmpacto a la competencia

Respecto del presente aparfado, atento a 10 prevzste en el articulo g del Acuerdo por el que se modifica el
Anexo Unico, Manual de la Manifestacién de Impacto Regulatorios, esta Comisidn hizo el anteproyecto del
conocimiento de la Comision Federal de Competencia Econdmica (COFECE) para que, en el Ambito de sus
atribuciones, emitiera Ia opinion conducente. Al respecto, le inforine que mediante oficio de nimero 8T-
CFCE-2016-066, de fecha 31 de marzo de 2016, la COFECE manifestd sus consideraciones al respecto,

sefialando que: .

“Después de haber realizado el anélisis correspondiente, la COFECE considera que la aprobacién del
Anteproyecto no tendria efectos negativos en materia de competencia econdmica y libre
concurrencia. Lo anterior, no constifuye un pronunciamiento respecto de los efectos que se pudieran
generar con motivo de su posterior implementacion o aplicacion”, .

En virtud de lo anterior, la COFEMER considera atendida la presente seccitn, entendiendo que a través de
la aplicacién de las medidas previstas por la propuesta regulatoris, se pretende mitigar los riesgos de
mercado y de salud relativos a la elaboracion de produetos fructanos de agave.

s Articulo 9.- La COFEMER deberd hacer de conccimiento, en e mismo éiﬁa\ en que losrecibe, vy mediante correo electrdnico, las
Manifestaciones de Impacto Regulatorio con andlisis de competencia,  fin de que esia emitz opinién y analisis.
Esta opinidn analisis deberd ser integrada por COFEMER, a las rescluciones a las que se refiere el artieulo 69-f de Ja LEPA.




5) Costos

Conforme a la informacién contenida en el documento 20160509125826_40406_MIR FRUCTANOS DE
AGAVE AMPLIACIONES Y CORRECCIONES 300316 FINAL limpiodoc adjunto ala MIR recibido el diag
de mayo de 2016, esa Dependeneia brindd 1a informacion siguiente:

o

Sobre los grupos de la poblacion implicados tras la emision de la regulacién en trato; “en primer
término se encuenfran los conswmnidores, es decir aquellss particulares que buscan adquirir
fructanos de agave y que estan dispuestos e pagar por ello por los beneficios que conlleva’. Al
respecto, esa Secretarfa considerd que hacia ese grupo de consumidores “no existen costos por esta
regulacion, ya que la misma no impactard ni en el precio nien la dzs’pombzlzdad de los fructanos
de agave que ellos demandan para los productos que son auténticos”.

Ademas, agregé que “para los consumidores, la eventualidad de que clertos productos sujetos a la
regulacién se vean obligados a hacer ajustes en sus precios, no representa un costo en'si mismo,
sino un ordenamiento del mercado ya que dicho ajuste se deberia ala necesidad de los productores

_de los fructanos de agave deben de hacer corresponder la informacién de sus productos con su

ver dade? a naturaleza”.

"En este sentido, esa SAGARPA argumentd que “ante una economia abierta basada en la

competitividad, los consumidores stempre podrdan elegir productos alternativos si consideran que
los ajustes en el precio de los productos, dertvados de la inplementacion de la regulacién, no
corresponden con los beneficios obtenidos”.

Bajo tales consideraciones, este érgano desconcentrado considera que si bien los consumidores
viven en uia economia abierta ¥ competitiva, la demanda est4 definida por ser la relacién entre 1a
cantidad consumida y el precio de un bien, y las variaciones se deben a cambios en variables
distintas al precio vigente como lo son: cambios en intrinsezos a los bienes relacionados, precios
futuros esperados, ingreso actual, ingreso futuro esperade, poblacién y preferencias. En este
sentido, si bien la Secretaria asintié que los cambios ocurren por un eausalidad en el mercado, tales
movimientos se dardn por la implementacién de la regulacién; por lo que se sugiere a esa
‘Dependencia, valorar la pertinencia de incluir en el anilisis del impacto de la regulacién
estimaciones de dichos costos que asumirén los consumidores,

Por otra parte, el segundo grupo de particulares es el de los productores de los fructanos de agave
sujetos a la regulacién. Al respecto, esa Secretaria detallé quelosfabricantes deberan de incurrir en

 costos por certificacion del producto, sefialando que “actualmente los productores de fructanos de

agave ya cumplen con las especificaciones previstas en el Proyecto de NOM, ya que dachos
lineamientos se obtuvieron de la informacién proporcionada por los diversos producfo: 25",

Por su parte, esa Secretaria proporciond informacion relativa a los costos que se desprenderian de
1z evaluacion de la conformidad, a fin de avalar que los prodmtos son auténticos v cumplen con las

especaﬁcacmnes contenidas en Ia NOM.

Para tal rubro, el regulador que de la disposicién detallada en el capitulo 11 del anteproyecio en
trato, “el productor debe demostrar en todo momento, que el producto no ha sido adulterado
durante su elaboracidn, envasado y comercializacion”, Al respecto, esa Secretaria estimé que “el
costo por levar a cabo el proceso de certificacién y autenticacién de producto, se estima que serd
aproximadamente de $9,500.00 por lote 0 embarque”. Asimisme, comentd que tal evaluacién




incluye “la torna de muestras, el andlisis de las pruebas de leboratorio previstas en el Proyecto de
NOM asi como el proceso de cer hﬁcaczmz con el organismo de certificacion de pzoduczo aereditado
iy aprobado”.

En este tenor, esa Secretaria informé que derivado de ese proceso, el fabricante de fructanos de
agave deberd de llevar a cabo un proceso de verificacidn a fin de demostrar que los insumos
utilizados para la obtencién de dicho producto proviene de una plantacién de agave; lo anterior,
segiin esa Secretaria, tendrd un costo de $350.00 pesos por plantacién al afio.

Ademas, derivado de la certificacion del pasaporte o guia por camitn o embarque de materia prima,

_para confirmar que el agave llego a la planta pzoductera de los fructanos de agave, esa Secretaria

estima que el costo podria ser de $100.00 por camion,

A la lugz de tales co_.ﬁsideraciones, esa SAGARPA determind que el costo por la certificacién de un
iote de fructanos pudiera ser del orden de los $9,050.00 peses por fabricante, por afio, por camién.
Con base en dicha estimacidn, esa Dependencia destacé que la produccién anual de fructanos de
agave es de 120 contenedores 0 embarques, con un contenido de 18,000 kilogramos cada uno, por
1o que el costo anual para la certificacién de fructanos de agave podria ser del orden
de $1,194,000.00 de pesos al afo.

Por otro lado, derivado de la implementacidn de las dispesiciones relativas al etiquetado al que
deberin alinearse los fabricantes de agave, esa SAGARPA poporciond informacién relativa a una
metodologia que permitivg estimar los costos procedidos de tal requerimiento, tales métodos fueron
desarrollados por la Food and Drug Administration (FDA, por su siglas en inglés) de los Estados
Unidos de Norteamérica, que, a decir de la SAGARPA “posee una metodologia para medir el costo
del reetiquetado de productos derivado de las regulaciones que se generen en la materia misma
gue se reflere a alimentos”.

En este sentido, esa Dependencia detallé que “la primera etapa de esta metodologia indica que
existe wna gran heterogeneidad de condiciones en la produccién de las mismas que impide estimar
un sélo costo parasu cambio, stendo que hay que tomar en cuenta, entre otros aspectos, el material

y la forma de impresién de la etigueta, ya que estas pueden ser impresas directamente en el

empaque o de manera individual”, Al respecto, “las etiquetas que son directamente impresas en ¢l
empaque incluyen aquellas que se graban en vidrio, en empaques de pldstico, en plastico duro, en
latas de metal entre ofras; mientras que las que se producen de manera independiente consideran
las engamadab, las de transferencia mediante presién y transferencia mediante calor, entre otras
variantes. Esta hetemgenezdad implicita en el eiquetado de alimentos impide hacer un cdleulo
tnico del costo en que incurrirdn los productores, pero esto sélo representa la primera etapa del
modelo.

De acuerdo a lo anterior, esa Secretaria sefial6 que “existen una serte de costos que a ese nivel de
detalle, s6lo el productor de manera individual puede calcular. A pesar de esto, la FDA ofrece una
alternativa del calculo de las erogaciones que se pueden realizar de acuerdo a los supuestos que
consideren y la informacién disponible; no obstante, tratar de aplicar este modelo de manera

. generalizada para laindustria alimentos no arrojaria el indicador adecuado para los fines de esta

Manifestacion de Impacto Regulatorio, siendo que es sumamente complicado, dadas las
particularidades de cada producto y sector, el homologar los cnterzos de zeenquetado”




Sin menoscabo de las restricciones anteriormente detaliadas, esa Dependenciaindics que con el fin de evitar
que “existan efectos econdmicos adversos para la MYPYMES la NOM contemplard un arficulo transitorio
que otorga un periodo de 6 meses para cumpliv con el etiquetado previsto en la NOM”.

En ese sentido, si en promedio, el cambiar una etiqueta tiene un costs de $3,00 pesos incluyendo el disefio

‘de la etiqueta y ¢l cambio en la botella v tomando en cuenta todos los factores previstos en el documento de
la FDA citado, esa Secretaria ha considerado que (inicamente 10% de la preduceidn total de fructanos de
agave se comercializa preenvasado en México, va que segiin 1a SAGARPA, 0% del producto se exporta a
otros paises.

En ese sentido, tomando en cuenta la valoracidn realizadapor la Secretaria, es decir una produceién de 120
contenedores con 18 mil kilogramos cada uno, lo que da un total de 2,160,000 kilogramos de fructanos de
agave; bajo el supuesto aludido por la Dependencia donde solo 10% de la produccidn total se debers de
ajustar, stlo se tendra que considerar 216,000 kilos para su envasado en México.

Tomando en cuenta las consideraciones realizadas, el costo del cambio de etiquetas asciende a un costo total
anual tinico por el primer afio de $648,000.00 (por un total de 12 contenedores); lo anterior, a decir de la
SAGARPA “incluyendo los costos para los productores, derivados de sus procesos de produccién,
etiguetado y conlfratacion de servicios con terceros™.

Por otra parte, a través de su oficio de solicitud de ampliaciones v correcciones de nimero
COFEME/16/1113, esta Comision solieitd proporcionar mayor informacibn respecto de los costos derivados
del cumplimiento de diversas disposiciones; no obstante, esta Comisién observa que se ha omitido
proporcionar los costos con sus respectivos motives cientificos, téenicos o evidencia por los cunales se
considere que estes no se desprenderin de los particulares; lo anterior referentes a;

I, Numeral 6 del anteproyecto en comento, que se refiere a la elasificacién de los productos por
st campo de aplicacién {costos para la industria productora, etiquetadora y comercializadora
al menudeo y mayoreo, por concepto de reorganizar sus procesos de clasificacién v etiquetado),
Especificamente, sobre los. apartades 6.a fructanos de agave, 6.b. fruetanos de agave
parcialmente hidrolizado y 6.c Productos que contienen frucianos de agave,

II.  Numerales 7, 8 y 9 del anteproyecto de mérito, que establece las especificaciones que deberdn
tener los productos sujetos a regulacién por la presente norma, asi como los métodos de
muestreo y de prueba {costos para los productores por reajuste de sus procesos productivos,
coniratacion de servicios, compra de insumos, meteriales e insirumentos, efcétera).
Especificamente, sobre los apartados 7.a fructanos nativos de agave (base seca), 7.a.1 Materia
prima vegetal, 7.1l Uso de aditives, 7.a.iii Valores fisico quimicos, Tabla 1. Especificaciones
fisicoquimicas de fructanos nativos, 7.a.iv Valores microbioldgicos, 7.a.v Inocuidad y buenas
préacticas de manufactura, 7.a.ii Materia extrafia, 7.¢.v.00i Metales pesados (metaloides),
7.a.ui Productos organicos, 7.b Fructanos Fructooligosacéridos (FOS) de agave, 7.b.1i Uso de
aditives, 7.b.iti Valores fisicos quimicos, Tabla 3. Especificaciones fisicoquimicas del jarabe
de agave parcialmente hidrolizado, 7.b.iv Valores microbiolégicos, 7.b.v Inocuidad y buenas
practicas de manufactura, 7.b.vi Productos orgdnicos, 7.¢ Fructanos de agave de alto peso
molecular, 7.c.i. Materia prima vegetal, 7.c.it Uso de aditivos, 7.c.1il Valores fisico quimicos,

“Tabla 4.Especificaciones fisicoquinicas de fructanos de agave de alto peso molecular
(FAPM), 7.civ Valores microbiolégicos, 7.c.v Inocuidad y buenas practicas de manufactura,
y 7.1 Productos orgdnicos. '
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I Nuwmeral 13, incisos g, b, ¢, oy cdf del anteproyecto en comento, que se refieve al PEC
{conforme lo sefialado previamente, costos derivados por los tramites no identificados en la
MIR correspondiente, asi como por el cumplimiento de las oblizaciones por parte de los
erceros gque operen como ceriificadores, eteétera).

IV, Numeral 12 del anteprovecto de znéiitb, que se refiere al control de calidad {costos para los
productores en caso de tener que implementar o renovar los sistemas de control de calidad).

V. Numeral 13 dela regulacidn, referente a la comercializacién v traslado de los productos (costos
por contratacién de personal especifico que cumpla con las condiciones establecidas para
movilizar las mercancias, asi como por la entrega y mantenimiento de la informacién, tal y
como se establece en los Gltimos parrafos de dicho apartado).

VI.  Asimismo, considerando lo sefialado en los apartados referente a la Creacidn, modificacién y
eliminacion de tramites ¥ Andlisis de aceiones reguiatorias del presente documento, se
advierte que los particulares podrian incurrir en nuevos costos de cumplimiento a causa de la
entrega de los tramites que establece el anteproyecto v de las nuevas obligacines, mismos que
no fueron cuantificados en Ia MIR correspondiente; 1o anterior, como consecuencia de la
observancia de la disposiciones comentadas. en dicha seccién, mismas gque no fueron
identificadas y cuantificadas por el regulador.

Con respecto a lo anterior, se solicita a esa Secretaria presentar informacién sobre los costos asociados al
cumplimiento del anteproyecto conforme todo lo expresado previamente en el presente escrito, por medio
de la cual seindiguen los efectos que tendrd la implementacidn de la propuesta regulatoria sobre I industria
del agave v sus derivados en el pais, asi como sobre otras industiias que pudieran estar relacionadas
comercialmente con esta, o en su defecto, proporcionar informacién documental con la que se demuestre
que tras la emisién del anteproyecto tinicamente serd necesario incurrir en los costos reportados por esa
Dependencia; ello, a fin de corroborar que la regulacién serd social y econdmicamente viable; es decir, costo-
eficiente y costo-efectiva.

Bajo tales consideraciones, esta Comision estima necesario que esa Secrefaria evidencia documental, o
cualquier otra informacién que se considere pertinente, a través de la cual sea posible demostrar la
estimacion de los costos indicados en los incisos anteriores, o bien que los particalares sujetos a las
disposiciones antes indicadas, ya cuentan y siguen los estandares y procedimientos previstos en el
anteproyecto y, consecuentemente, su cumplimiento no les representardn costos adicionales a los que
enfrentan actualmente.

6} Beneficios

Respecto  del  presente  apartado, de conformidad con lo sefislado en ¢ documento
20160500125826_40406_MIR FRUCTANOS DE AGAVE AMPLIACIONES Y CORRECCIONES 300316
FINAL limpio.doc, anexo a la MIR recibida el 9 de mayo de 2016, 1a SAGARPA estim6 los beneficios de la
emision del anteprovecio conforme lo siguiente:

a) Aquellos generados por la existencia de mejor informacién sanitaria y comercial para
. los consumidores.- A lo que la Dependencia indicd que “los consumidores actuales demandan
etiquetas que. confengan mas y mejor informacion, y desean que ésta sea clara, sencilla y
completa. En atencién a esta demanda, la norma que se propone incorporar al etiquetado como
una herramienta de comunicacion con el consumidor para informarle si los productos que
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Eu ese tenor, esta COFEMER observa que derivado de la existencia de etiquetas homologadas en
el mercado de frucianocs de agave se busca que los consnmideres posean la informacién necesaria
del producto; 1o anterior, busca corregir el problema de informacidn asimétrica que se detalld en el
apartado de II. Objetivos regulatorios y problemdtica del presente escrito. En ese sentido, esa
SAGARYA considerd que el etiquetado de los fructanos de agave es uninstrunento importante para
informar a los consumidores sobre la composicidn del mismoy para ayudarlos a tomar una decision
con conocimiento de causa.

Ademds, dicha Secretaria’ indicd que “los usuarios de la Norma (consumidores e industria)
percibirdn que el establecimiento de disposiciones generales de efiguetads no frenard las
innovaciones en la industria y promoverd la adaptabilidad del mercado, conforme a la demanda
de los consumidores”.

En resumen esa Secretarfa sefiald gue la implementacion de {a regulacion buscard “reducir que
proveedores, fabricantes e importadores de fructanos de agave adultere, engaite o modifique la
naturaleza, caracteristicas y calidad de los fructanos de agave, posibilite que exista un mayor
beneficio para los consumidores, y la economia en general”,

Respecto de aguellos generados por el aumento del valor agregado a la cadena
agroindustrial.- Sobre el particular, la autoridad comenté que “a pesar de que se han generado
esfiterzos gubernamentales por integrar a productores de apave con compradores de la industria
de tequila estos han sido infructuosos y los cambios abruptos en el mercado han tenido diversas
consecuencias nocivas tanto para producfores como para tequileros. Esta problerndtica es
perniciosa en este periodo histérico (que abarca desde 2012 hasta 2015 y probablemente hasia
2016) para productores de tequila, fructanos, inulina y jorabe al existir poca materia prima
disponible, principalmente por poca cosecha de la planta”.

Aunado a lo anterior, la Secretaria ha detallado que “el método de varius empresas ha consistido
en la adulteracién mediante la combinacién de con el fructanos de agave. Esta prablemdtica
empleza a afectar el sector en materia de credibilidad, por la possz!zd{zd de que se le cierren
canales de comercializacién, por el potencial dafio a la salud de los usuarios y algunas otras mds
que se detallan a lo largo del documento. Por esta razén se propone la generacion de esta nueva
norma. En los tltimos 10 aiios los Fructanos de Agave juntocon el Jarabe se ha consolidado como
la segunda alternativa para la transformacion agroindustrial del agave. Existen 17 plantas agro-
industriales en los Estados de Jalisco, Michoacdn, Nayarit, Sinaloa, Tamaulipas y Oaxaca que en

- conjunto generan 1,300 empleos directos con un valor en activos de aproximadamente de dos il

trescientos millones de pesos™.

Tras la implementacion de la regulacion en comento, esa Dependencia estimd que “al darle un valor
agregado a la cadena agroindustrial del agave se potendaliza el valor competitivo entre las
Empresas productoras y con ello se generarian nuevos empleos tanto directos como indirectos.
Actualmente se Hiene una gran oporiunidad de crecimiento que beneficlard a la cadena agave-
fructanos y mejorard las condiciones de vida de los productores y aumentard la competitividad
de la industria frente a otros productos alimenticios, como consecueneia de la estandarizacién del
proceso de produccién y la composicién del producto final, que con la norma serd verificado”.




¢) Relativo al fortalecimiento de la balanza comercial.- Para tales fines, esa Secretaria detallo

que se evitara que en otros paises se rechace el producto ¢laborado en el pais. En este sentido,

“Meéxico participa con cerca del 2.5% mundial de las exportaciones de intdina, estando por debajo

de patses como Bélgica, Holanda y Chile. Por otra parte Estados Unidos representa el 27.4% de

las importaciones mundiales de este producto, por lo tanto es relevante la relacion que existe entre

. México y Estados Unidos, mas para Méxieo al ser Estados Unidos su principal socio comercial en
mufma

En este tenor, "México muesira una balanza de comercie exferior negafiva, aungue la tendencia
es que esta se corrija conforme pasa el Hempo. Aiin con las cifras del clerre de 2015 existia un

déficit mayor a los 2 millones de délares, mismo que ha venido gjustandose desde una cifrade 7
millones de délares de 20117, Al respecto, esa Secretaria incluyd la siguiente grafica:

Grafica 2. Exportaciones - importaciones
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Fuente: SAGARPA co§ datos de SIAVIS.E. I\ﬁéxﬁc@ 2016. .

A la Juz de tales consideraciones, esa Secretaria indicd que “los precios de exportacion medidos en
délares por kilo de producto se han mantenido en un rango de 3.5 dils/Kg hasta 5.2 dils/Kg, siendo
2014 el afio en el que alcanzaron un mayor valor. Aunque en 2015 el precio fuve un ajuste a la baja
la tendencia indica que el incremento continuara en los siguientes afios. Esta tendencia también
corresponde al incremento reciente del precio del agave, materia prima de los fructanos”. Por lo
anterior, esa Dependencia considerd preciso comparar los valores de expm‘tacién con los de
1mpor’camon los cuales, seglin esa SAGARPA, siempre han sido més bajos, “desde 201t cnando el
precio de exportacion era de 3.5 dlls/Kg el precio observado de 1mporta(:1on apenas llegé a esa cifra
v se ha mantenido a la baja siempre, es decir Ja inulina de importacion siempre ha observado un
precio mas bajo respecto a la que sale det pais. Esto puede explicarse por los factores como €l precio
de la materia prima de la que se elabora el producto en la'que la prmmpai usada en el extranjero es
achicoria y en México agave”.

Sin menoscaboe de lo fintemor esta Comisidn observa que en el anélisis sobre el beneficio aportado tras la
emisidndela regu?amon en trato, no se procedid a cuantificar los beneficios para los consumidores y el resto
de la economia nacional, por lo gue se solicita incluir el desglose partinente, para aquellas aeciones que
representan un beneficio social; lo anterior, en virtud de robustecer el anélisis aqui efectvado y brindar
certeza sobre el posible impacto de la implementacién del anteproyecto en trato.
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V. Comentarios particulares del anteproyecto

Conforme a lo establecido en €l articulo 69-E-de la LFPA, a fin de coadyuvar con esa Dependencia en la
formulacién de regulaciones eficientes que generen el maximo beneficio para la sociedad y el minimo costo
de impiementacion para los particulares, esta Comisidén sugiere a Ta SAGARPA valorar los siguientes
comentarios:

: 1.

Tras la lectura de la disposicidn contenida en el numeral 13, esta Comnisidn eonsidera que puede
sobreentenderse que los datos que aparecen en la etiqueta del producto que se exporta debe de ser
andloga a las facturas, pedimentos de exportacion y que cuando exista el caso de que estos sean
diferentes pero igualés a la NOM estos deberan reetiquetarse, 1o que podra producir una carga
adicional al particular, Por lo que esta Comisioén sugiere a la Secretaria ev aluar el disefio de la
disposicién para que guarde congruencia con los objetivis de la NOM y no se desvirtiie su
cumplimiento y con ello, se garantice que de su cumplimiente ne se deriven cargaa adicionales a las
que prevén los demds numerales.

De conformidad al contenido del numeral 12 del anteproyecto, relativo al control de calidad, se
observa que serd necesario contai con un control estadistico de 1a produccidn que objetivamente
demuestre ¢} cumplimiento de las especificaciones contenidas en la propuesta regulatoria; sin
embargo, esta COFEMER considera que tal disposicidn no detalla Ia forma en que se podrd llevar 4
cabo el cumplimiento de tal obligacién. Por lo que, este Grgano desconcentrado sugiere a la
SAGARPA valuar la pertinencia de incluir mayor informacién para que los productores y
envasadores tengan mayor claridad sobre diche requerimiento v no existan amblgﬂedades en el
correcto apego al cumphmlento de 1a propuesta 1eguiat0na :

VI, Consultapiblica

En cumplimiento con lo establecido en el articulo 69-K de la LFPA, este 6rgano desconcentrado hizo piblice
el anteproyecto de mérito a través de su portal electrénico desde el primer dia que lo recibib. Al respecto,
esta Comisiéon manifiesta que hasta la fecha de la emisién del presente Dictamen se han
recibido comentarios de particulares interesados en el anteproyecto, conforme lo siguiente:

Identificador _ _ _ _Remitent_e Fecha

ZOHE
S5 L\I\z ASAPIDE v0o Ramirez Robles/
Bo00160698 Alimenticios Naturales SAPI de €V ) 03!03!’2016

Dichos comentarios se encuentran disponibles para su consulta en lasiguiente liga electrénica:

http:/ fwww . cofemersimir zob.mx/expedientes/ 18466

Lo anterior, a fin de que esa Dependencia efectiie las adecuaciones que estime convenientes al anteproyecto
o0,-de lo contrario, brinde una ]uqtlﬁcaezon puntual de las razones por las que no considerd pertinente su
IHCOYPOI‘EICiOI}
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Por todo lo expresado con antelacién, esta COFEMER queda en espera de que dicha Dependencia brinde la
respuesta correspondiente al presente Dictamen Total, manifestando su consideracion respecto de los
comentarios realizados por los. particulares y por esta Cornisitn, v se realicen las modificaciones que
correspondan a la MIR y/o al anteproyecto, o bien, conforme a lo semalado por el articulo 69-J de la LFPA,
comunigue por escrito las razones por las que no considerd pertinente su incorporacién,

Lo que se notifica con fundamento en los preceptos juridicos antes mencionados, ast como en los articulos
7, fraccion I, 9, fraccibn XI, XXVy XXXVII v peniltimo parrafo, v 10, fraccién VI, XIX v XX1 del Reglamento
Interior de Iz Comisién Federal de Mejora Regulatorias, asi como en el articulo Primero, fraccién I, del
Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la Comisidn Federal de Mejora Regulatoria a los
servidores pablicos que se indican, publicado en el DOF el 26 de juliode 2010.

Sin otro particular, aprovecho la ceasidn para enviarle un cordial saludo.

Atentamente

COMISION FEDERAL | El Coordinador General

DE MEJORA REGULATORIA.
DIRECCION DE ADMINISTRACION
I ) N ] E

'JULIO CESAR ROCHA LOPEZ
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